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FROMCeO LOMBARDIA Federazione
Regionale degli Ordini dei Medici Chirurghi
e degli Odontoiatri della Lombardia

Via Massenzio Masia 30

22100 COMO (CO)

Email: presidenza.co@pec.omceo.it

Segretario regionale AIOP Associazione
Italiana

Via Timavo, 24

20124 MILANO (Mi)

Email: aioplombardia@cert.aconet.it

SEGRETARIO REGIONALE ANISAP
via Martiri delle Foibe 1

20900 MONZA ()

Email: amministrazione@anisap-
lombardia.com

SEGRETARIO REGIONALE ARIS

Via Mantova, 113

26100 CREMONA (CR)

Email: arislombardia@arisassociazione.it

FEDERFARMA LOMBARDIA

Viale Piceno, 18

20129 MILANO (MILANO)

Email: lombardia@pec.federfarma.it

ASSOFARM LOMBARDIA C/O
CONSERVIZI MILANO

Palazzo Q7 - Strada 4

20129 ROZZANO (Milano)

Email: segreteria@confservizilombardia.it

FARMACIE UNITE
Email: farmacieunite@pec.farmacieunite.it

Federazione Ordini dei Farmacisti della
Lombardia

Viale Piceno, 18

20129 MILANO (MI)

Email: ordinefarmacistimilomb@pec.fofi.it

Al DIRETTORI GENERALI ASST

Al DIRETTORI GENERALI ATS

Al DIRETTORI GENERALI DEGLI IRCCS
DI DIRITTO PUBBLICO

Al LEGALI RAPPRESENTANTI DEGLI
IRCCS DI DIRITTO PRIVATO
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Al LEGALI RAPPRESENTANTI DELLE
STRUTTURE PRIVATE ACCREDITATE
Al SERVIZI FARMACEUTICI ATS, ASST,
IRCCS E STRUTTURE PRIVATE
ACCREDITATE

e, p.c.

AIFA DIREZIONE GENERALE
Via del Tritone, 181

187 ROMA ()

Email: protocollo@pec.aifa.gov.it

Oggetto: Nota Informativa Importante su medicinali contenenti clormadinone
acetato/etinilestradiolo

Si invia in allegato la Nota informativa importante di AIFA concordata con le autorita
regolatorie europee, avente per oggetto “Contraccettivi ormonali combinati (COC) — clormadinone
acetato/etinilestradiolo: rischio leggermente aumentato di tromboembolia venosa nelle donne che
usano contraccettivi ormonali combinati a base di clormadinone acetato ed etinilestradiolo”.

Di sequito si riporta il riassunto pubblicato sul sito AIFA

Lo studio retrospettivo di coorte RIVET-RCS ha concluso che le donne che assumono contraccettivi
ormonali combinati (COC) contenenti clormadinone/etinilestradiolo possono avere un rischio di
tromboembolia venosa (TEV) aumentato di 1.25 volte rispetto a quelle che assumono COC
contenenti levonorgestrel. Sulla base di questi risultati, il rischio annuale di TEV nelle donne che
assumono clormadinone acetato con etinilestradiolo € stimato in 6-9 casi di TEV ogni 10.000 donne.
Cio si confronta con un’incidenza annuale di 5-7 casi di TEV su 10.000 donne che usano
contraccettivi ormonali combinati a basso rischio contenenti levonorgestrel, noretisterone o
norgestimato, e con 2 casi di TEV su 10.000 donne che non usano un contraccettivo ormonale
combinato.

Nella maggior parte delle donne, i benefici derivanti dall’'uso di un contraccettivo ormonale combinato
superano il rischio di gravi effetti collaterali. Tuttavia, la decisione di prescrivere un contraccettivo
ormonale combinato deve prendere in considerazione i fattori di rischio attuali della singola donna,
in particolare quelli per la TEV, e basarsi sul confronto con il rischio di TEV di altri contraccettivi
ormonali combinati. Ci sono delle evidenze che il rischio € massimo durante il primo anno di utilizzo
di qualsiasi contraccettivo ormonale combinato o alla ripresa del trattamento con contraccettivi
ormonali combinati dopo una pausa di 4 o piu settimane.

| prescrittori devono sensibilizzare le pazienti circa i segni e i sintomi della TEV e del
tromboembolismo arterioso (TEA), che devono essere illustrati alle donne quando viene prescritto
un contraccettivo ormonale combinato, e devono rivalutare regolarmente i fattori di rischio individuali.
Siricorda ai prescrittori che una percentuale significativa di tromboembolie non e preceduta da alcun
segno o sintomo evidente.

Distinti Saluti

Il Dirigente
IDA FORTINO
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